Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lortanda, 2,5 mg, tabletki powlekane
Letrozolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lortanda i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lortanda
Jak stosowac lek Lortanda

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Lortanda

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Lortanda i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Lortanda i w jaki sposéb dziala

Lortanda zawiera substancj¢ czynng zwang letrozolem. Nalezy on do grupy lekow zwanych
inhibitorami aromatazy. Jest to lek hormonalny (endokrynologiczny) wskazany w leczeniu raka piersi.
Wozrost raka piersi czesto jest pobudzany przez estrogeny, ktore sg zenskimi hormonami plciowymi.
Lortanda zmniejsza ilo$¢ estrogenu poprzez hamowanie aktywno$ci enzymu (aromatazy)
wplywajacego na wytwarzanie estrogenow i dlatego moze hamowac rozrost raka piersi, ktory do
swojego wzrostu potrzebuje estrogenow. W wyniku takiego dziatania leku komoérki nowotworowe
przestaja rosng¢ lub rosng wolno i (lub) przestaja rozprzestrzenia¢ si¢ do innych czesci ciata.

W jakim celu stosowany jest lek Lortanda
Lek Lortanda jest stosowany w leczeniu raka piersi u kobiet po menopauzie, tj. po ustaniu miesigczek.

Lek jest stosowany w zapobieganiu nawrotom raka. Moze by¢ stosowany jako pierwsze leczenie przed
operacjg raka piersi w przypadku, kiedy natychmiastowa operacja nie jest wskazana lub jako pierwsze
leczenie po operacji raka piersi lub po 5 latach leczenia tamoksyfenem.

Lek Lortanda jest rowniez stosowany po to, aby zapobiec rozprzestrzenianiu si¢ raka piersi do innych
cze$ci ciata pacjentek w zaawansowanym stadium choroby.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych sposobu dziatania i zasadno$ci podawania leku Lortanda
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lortanda

Nalezy postgpowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. Zalecenia lekarza mogg r6zni¢ si¢ od
przedstawionych w niniejszej ulotce.

Kiedy nie stosowa¢ leku Lortanda



- jesli pacjentka ma uczulenie na letrozol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jezeli pacjentka nadal miesiagczkuje, tzn. jest jeszcze przed menopauza,

- W czasie ciazy,

- w czasie karmienia piersia.

Nie stosowac leku, jesli ktorykolwiek z tych punktow dotyczy pacjentki - nalezy poradzi¢ sie
lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Lortanda nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty:

- jesli wystepuje ciezka choroba nerek,

- jesli wystepuje cigzka choroba watroby,

- jezeli u pacjentki w przeszto$ci wystepowala osteoporoza lub ztamania ko$ci (patrz takze
,,Kontrola podczas stosowania leku Lortanda” w punkcie 3).

Jezeli wystapi ktorykolwiek z powyzszych stanow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz

zwrdci na to uwagg podczas leczenia lekiem Lortanda.

Letrozol moze powodowac stan zapalny lub uszkodzenia Sciggna (patrz punkt 4). Jesli u pacjentki
wystapi bol lub obrzek $ciggna, nalezy odciazy¢ bolesne miegjsce i skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez (W wieku ponizej 18 lat)
Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci i mtodziezy.

Pacjentki w podeszlym wieku (w wieku 65 lat i starsze)
U pacjentek w wieku 65 lat i starszych, lek moze by¢ stosowany w tych samych dawkach, co u innych
dorostych.

Lortanda a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

- Lek Lortanda mogg stosowa¢ wylgcznie kobiety po menopauzie, jednakze lekarz powinien
omoOwi¢ z pacjentka stosowanie skutecznych metod antykoncepcji, poniewaz nadal istnieje
mozliwo$¢ zajscia w cigze podczas stosowania leku Lortanda.

- Nie nalezy stosowa¢ leku Lortanda podczas cigzy lub karmienia piersig, poniewaz lek moze
mie¢ szkodliwy wptyw na dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W razie wystgpienia zawrotow glowy, uczucia zmeczenia, senno$ci lub ogolnie ztego samopoczucia
nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, obstugiwaé maszyn ani postugiwac si¢ narzedziami az do chwili,
gdy samopoczucie pacjentki bedzie znowu prawidtowe.

Lortanda zawiera laktoze jednowodna i sod

Jezeli wezesniej u pacjentki stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukrow, powinna ona przed
przyjeciem tego leku skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢é lek Lortanda

Lek Lortanda nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.



Zalecana dawka leku Lortanda to 1 tabletka, raz na dobe. Przyjmowanie tabletki o tej samej porze
kazdego dnia utatwi pamigtanie o przyjeciu leku.

Lek mozna przyjmowac¢ z positkiem lub niezaleznie od niego. Tabletke nalezy potkna¢ w catosci,
popijajac szklanka wody lub innego ptynu.

Jak dlugo nalezy przyjmowa¢ lek Lortanda

Nalezy przyjmowac¢ lek Lortanda codziennie, tak dlugo, jak zalecit to lekarz. Pacjentka moze
wymagaé przyjmowania leku przez kilka miesiecy lub nawet lat. W razie jakichkolwiek pytan
dotyczacych czasu trwania leczenia nalezy porozmawia¢ z lekarzem.

Kontrola podczas stosowania leku Lortanda
Lek nalezy przyjmowac pod Scisla kontrola lekarza. Lekarz bedzie regularnie sprawdzac stan
pacjentki, aby stwierdzi¢, czy wynik leczenia jest wlasciwy.

Lortanda moze powodowac zmniejszenie gestosci lub utrat¢ masy kosci (osteoporoza) z powodu
zmniejszonego stezenia estrogendow w organizmie. Lekarz moze zleci¢ pomiar gestosci kosci (sposob
monitorowania osteoporozy) przed, w trakcie i po zakonczeniu leczenia.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Lortanda

W razie przyjecia zbyt duzej ilosci leku Lortanda lub w przypadku przyjecia leku przez inng osobg
nalezy natychmiast uda¢ si¢ do lekarza lub do szpitala. Nalezy pokaza¢ opakowanie leku. Moze by¢
konieczne zastosowanie leczenia.

Pominigcie zastosowania leku Lortanda

- Jesli do przyjecia nastgpnej dawki pozostato ok. 2-3 godzin, dawke pomini¢ta nalezy opuscic i
przyjac nastgpng w ustalonym czasie.

- W innym przypadku nalezy przyja¢ dawke tak szybko, jak to mozliwe, a nastepnie przyjac
nastepna dawke w ustalonym dla niej czasie.

- Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Lortanda
Nie nalezy przerywac stosowania leku Lortanda bez konsultacji z lekarzem. Patrz rowniez punkt ,,Jak

dhugo nalezy przyjmowac¢ lek Lortanda”.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocicé
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych ma mate do umiarkowanego nasilenie i ustgpuje zwykle po kilku
dniach lub tygodniach leczenia.

Niektore z tych dziatan, jak na przyktad uderzenia gorgca, utrata wtoséw lub krwawienia z pochwy
mogg by¢ spowodowane brakiem estrogenéw w organizmie.

Nie nalezy niepokoi¢ si¢ po przeczytaniu przedstawionych ponizej dziatan niepozadanych. Mozliwe,
ze zadne z nich nie wystapi.

Niektére dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie
Rzadko lub niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (tj. mogg wystgpi¢ u 1 do 100 na
10 000 pacjentek)




- ostabienie, porazenie lub utrata czucia w ktorejkolwiek czesci ciala (szczegodlnie w rekach i
nogach), utrata koordynacji, nudnosci, zaburzenia mowy lub oddychania (objawy zaburzen
czynnos$ci mozgu, np. udaru),

- nagly, silny bol w klatce piersiowej (objaw zaburzen czynnosci Serca),

- trudnosci w oddychaniu, bol w klatce piersiowej, omdlenie, szybkie bicie serca, zasinienie
skory lub nagty bol reki, nogi lub stopy (objawy powstania zakrzepu krwi),

- obrzek i zaczerwienienie wzdtuz zyty, ktora jest niezwykle wrazliwa i boli przy dotyku,

- wysoka goraczka, dreszcze lub owrzodzenie jamy ustnej z powodu zakazen (brak biatych
krwinek),

- cigzkie, utrzymujace si¢ niewyrazne widzenie.

Jesli wystapia ktorekolwiek z wymienionych powyzej objawow, nalezy natychmiast

skontaktowac sie z lekarzem.

W przypadku wystgpienia wymienionych ponizej objawoéw podczas stosowania leku Lortanda, nalezy

natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

- obrzek, gtownie twarzy i gardta (objawy reakcji alergicznej),

- zazobtcenie skory oraz oczu, nudnosci, utrata apetytu, ciemno zabarwiony mocz (objawy
zapalenia watroby),

- wysypka, zaczerwienienie skory, pecherze na wargach, oczach lub w jamie ustnej, tuszczenie
skory, goraczka (objawy zaburzen skory).

Niektore dzialania niepozadane wystepuja bardzo czesto. Te dziatania niepozadane mogg wystapié
u wiecej niz 10 na 100 pacjentek.

- uderzenia goraca,

- zwigkszenie stezenia cholesterolu (hipercholesterolemia),

- uczucie zmeczenia,

- nasilone pocenie,

- boéle kosci i stawow (artralgia).

W razie nasilenia si¢ ktoregokolwiek z wymienionych powyzej objawoéw nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Niektore dzialania niepozadane wystepuja czesto. Te dziatania niepozadane moga wystapi¢ u 1 do

10 na 100 pacjentek.

- kotatanie serca, przyspieszenie akcji serca,

- sztywno$¢ stawow (zapalenie stawow),

- bol w klatce piersiowe;,

- wysypka skorna,

- bol glowy,

- zawroty glowy,

- ogo6lne zte samopoczucie (uczucie ogdlnego rozbicia),

- zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, w tym nudno$ci, wymioty, niestrawnos¢, zaparcia, biegunka,

- zwigkszenie lub utrata apetytu,

- bole migsni,

- utrata gestosci lub masy kosSci (osteoporoza) prowadzace w niektorych przypadkach do
ztaman kosci (patrz réwniez ,,Kontrola podczas stosowania leku Lortanda” w punkcie 3),

- obrzeki ramion, rak, stop, kostek,

- depresja,

- zwickszenie masy ciala,

- utrata wlosow,

- podwyzszone ci$nienie krwi (nadcisnienie),

- bole brzucha,

- suchos¢ skory,

- krwawienie z pochwy.

W razie nasilenia si¢ ktoregokolwiek z wymienionych powyzej objawow nalezy powiedzie¢ o tym

lekarzowi.



Niektore dzialania niepozadane wystepuja niezbyt czesto. Dziatania te mogg wystapi¢ u 1 do 10 na

1000 pacjentek.

- zaburzenia nerwowe, takie jak: lek, nerwowos¢, drazliwos$é, ospato$é, zaburzenia pamieci,
sennos¢, bezsennoscé,

- bol lub uczucie palenia dtoni lub nadgarstka (zespot ciesni nadgarstka),

- zaburzenia czucia, szczego6lnie dotyku,

- zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie, podraznienie oczu,

- zaburzenia skory, np. jak $wiad (pokrzywka),

- zazobtcenie skory i oczu,

- wysokie stezenie bilirubiny we krwi (produkt rozpadu krwinek czerwonych),

- uplawy lub suchos¢ pochwy,

- bol piersi,

- goraczka,

- zwickszone pragnienie, zaburzenia smaku, sucho$¢ w ustach,

- suchos¢ bton $§luzowych,

- zmniejszenie masy ciata,

- zakazenia drog moczowych, czgste oddawanie moczu,

- kaszel,

- zwigkszenie aktywnosci enzymow,

- zapalenie $ciegna (tkanki migkkiej taczacej migsnie i kosci).

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko
- zerwanie $ciggna (tkanki migkkiej taczacej migsnie i kosci).

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania
- palec zatrzaskujacy, stan, w ktorym palec lub kciuk pozostaje w zgietej pozycji.

W razie nasilenia si¢ ktoregokolwiek z wymienionych powyzej objawow nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Lortanda

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
»EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
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srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lortanda

- Substancjg czynng leku jest letrozol. Kazda tabletka powlekana zawiera 2,5 mg letrozolu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, hypromeloza (typ 2910),
celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), krzemionka koloidalna
bezwodna i magnezu stearynian w rdzeniu tabletki oraz hypromeloza (6 cp), tytanu dwutlenek
(E 171), zelaza tlenek zotty (E 172), makrogol 400 i talk w otoczce tabletki.

Patrz punkt 2 ,,Lortanda zawiera laktoze jednowodna i s6d”.

Jak wyglada lek Lortanda i co zawiera opakowanie
Zo6tte, okragte, dwustronnie wypukle tabletki powlekane o srednicy 6 mm, gtadkie po obu stronach.

Opakowania: 10, 14, 28, 30, 50, 60, 84, 90, 98 lub 100 tabletek powlekanych w blistrach, w
tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytworca 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stra3e 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 22.11.2019 .



